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Мета роботи. Аналіз  і  систематизація  нормативно­правової  бази  у  сфері 
забезпечення доступності ліків для населення.
Матеріали і методи. Нормативно­правові  акти,  аналітичні  документи, 
офіційні  сайти  органів  влади,  наукові  праці  вітчизняних  вчених  щодо 
державного регулювання цін на лікарські засоби; аналіз історичний, логічний, 
узагальнення і систематизація. 




обов’язкового  медичного  страхування  впроваджуються  пілотні  проекти  та 




зміна  та  суперечливість  нормативної  бази  є  однією  з  основних  проблем, 
що  зумовлює  низьку  ефективність  системи  державного  регулювання 
фармацевтичної  діяльності.  Це,  у  свою  чергу,  впливає  на  якість  надання 
фармацевтичної допомоги населенню. 
Висновки. З метою  створення  ефективної  системи  цінового  регулювання 
пропонується оптимізувати нормативно­правову базу в напрямку кодифікації, 
що  дозволило  б  оперативно  вносити  зміни,  уникати  правових  колізій  та, 
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ції  державної  політики  забезпечення  населення  ЛЗ 
на період до 2025 р., затвердженої ПКМУ № 1022 від 
5.12.2018  р.  При  цьому  особливо  важливо  досягти 




































ціноутворення,  реалізує  пілотні  проекти  та  урядові 
програми з відшкодування вартості ЛЗ. Аптеки спіль-
но з виробниками ЛЗ реалізовують соціальні програ-











вого регулювання  знаходиться  у фокусі  уваги бага-




вадження  низки  нормативно­правових  актів  (НПА), 








Матеріали і методи. Нормативно­правові  акти, 
аналітичні документи, офіційні сайти органів влади, 
наукові  праці  вітчизняних  вчених щодо  державного 
регулювання  ціноутворення  на  ЛЗ;  аналіз,  узагаль-
нення і систематизація. 
Результати й обговорення. Проблеми ціноутво-
рення на ЛЗ у контексті стримування зростаючих ви-














ни­члени  ЄС  вільно  реалізують  політику  ціноутво-
рення і реімбурсації у сфері фармацевтичного забез-
печення. При цьому в ЄС існують загальні процедур-
ні  норми,  встановлені  Директивою  Ради  Європи 
89/105/EEC [8]. Норми вказаної Директиви спрямова-
ні  на  забезпечення  прозорості  в  політиці  ціноутво-
рення і відшкодування на національному рівні і недо-
пущення виникнення дестабілізації у сфері забезпе-
чення  ЛЗ  на  внутрішньому  ринку  країн­членів  ЄС. 
При цьому головна мета – національні системи пови-
нні досягти адекватного балансу між стримуванням 
витрат,  виведенням  на  ринок  дорогих  інноваційних 
препаратів  і доступом пацієнтів до ЛЗ. Даним доку-






ми  органами  та  власником  реєстраційного  посвід-
чення.
Уряди країн­членів ЄС як основні покупці ЛЗ з ме-











Найчастіше  основним  критерієм  при  ухваленні 
відповідних політичних рішень щодо відшкодування 
або контролю цін є власне ЛЗ (така система назива-
ється  «product­specific»  і  застосовується  у  32  з  45 
країн  Європи)  або  захворювання  (disease­specific). 
Додатково можуть братися до уваги конкретні групи 























1 2 3 4
Закони України




























17.08.1998 Забезпечення  населення  необхідними  ЛЗ  при 
амбулаторному лікуванні



















2.07.2014 Підлягають  декларуванню  зміни  ОВЦ  без 
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27.02.2019 Порядок  використання  коштів,  передбачених  у 







































07.10.2016 Порядок  відбору  ЛЗ  для  внесення  до 




































ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2020. № 1
Фармацевтичне законодавство
Pharmaceutical legislation 






11.07.2019 Порядок  формування  переліку  ЛЗ,  на  які 






































ЛЗ  віднесені  до  переліку  товарів,  за  яким 
виробники  мають  декларувати  зміни  цін. 
Обласні  ВО  «Фармація»  за  погодженням  з 








Для  ЛЗ  встановлені  граничні  розміри 












Запроваджено  регіональний  принцип  регу­
лювання рівнів торговельних надбавок на ЛЗ 







Граничні  торговельні  націнки  на  ЛЗ  (за 
переліком)  –  35  %  від  оптової  ціни  вироб­


















ня  на ЛЗ  приділяється  особлива  увага  –  протягом 
досліджуваного  періоду  було  ухвалено  6  законів, 
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З  метою  стабілізації  цін  на  період  епідемії 









Перелік  МНН  лікарських  засобів  (у  вигляді 







Порядок  декларування  змін  оптово­








Часткове  відшкодування  вартості  ЛЗ  – 
на  рівні  затвердженої  референтної  ціни 







Розподіл  ЛЗ  на  3  групи:  з  відшкодуванням 
















«Ціновий  перелік»  містив  90  найменувань 
ЛЗ,  ціни  на  які  підлягають  державному 










Оновлений  «Ціновий  перелік».  Контроль 
покладено на Держцінінспекцію, Держкомітет 














































Наразі  пріоритетним  є  Національний  перелік  ОЛЗ, 
затверджений ПКМУ № 333. У межах окремих пілот-
них проектів (щодо забезпечення інсулінами хворих 















повідає  2682  найменуванням  ЛЗ  за  торговельними 
назвами,  існували  «Бюджетний  перелік»,  призначе-












основні  методичні  підходи  до  встановлення  цін  на 
ЛЗ,  які  підлягають  регулюванню,  є  ПКМУ  від 






до  Національного  переліку  ОЛЗ  (ПКМУ №  400  від 










чалося  запровадження  декларування  виробником 




















ОЛЗ),  розмір  граничних  постачальницько­збутових 
надбавок має становити не вище ніж 10 %, що нара-
ховуються до ОВЦ з урахуванням податків та зборів, 




















Механізм  декларування  оптово­відпускних  цін 
(ОВЦ) регламентовано ПКМУ від 2.07.2014 р. № 240 
«Питання декларування зміни оптово­відпускних цін 
на  ЛЗ»  та функціонує  за  заявницьким  принципом. 
Власники  реєстраційних  посвідчень  декларують 
ціни на ЛЗ, які  закуповуються та/або вартість яких 
відшкодовується  за  бюджетні  кошти.  Це  є 
обов’язковою умовою оплати товару за рахунок бю-
джетних коштів. При цьому фактичний розмір ОВЦ 








погляд,  не  є  ефективним,  потребує  перегляду  та 
вдосконалення. 
Наступним важливим етапом було впровадження 






з  урахуванням  DDD  в  таких  референтних  країнах: 
Болгарія,  Молдова,  Польща,  Словаччина,  Чехія 
(основні)  та  Латвія,  Сербія  та  Угорщина  (резервні). 
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прихильність  пацієнтів  до  лікування,  а  лікарів  –  до 
виписування рецептів.





ща,  Словаччина,  Чехія,  Латвія,  Сербія,  Угорщина. 
Реєстр референтних цін (цін відшкодування) на пре-
парати інсуліну містить близько 70 позицій. Вид від-
шкодування  (повне  чи  часткове)  визначається  на-
лежністю пацієнта до однієї з 11 категорій хворих, що 
внесені до реєстру.
У  зв’язку  з  впровадженням  Урядової  програми 
«Доступні  ліки»  9.11.2016 р.  Кабінетом  Міністрів 
було прийнято 2 постанови: «Про державне регулю-
вання  цін  на  лікарські  засоби»  (постанова  КМУ 
№ 862) та «Про запровадження відшкодування вар-
тості  лікарських  засобів»  (постанова  КМУ №  863), 
відповідно до яких впроваджувалося державне ре-
гулювання цін на 21 МНН ЛЗ для лікування цукрово-
го  діабету  2  типу,  серцево­судинних  захворювань 
(ССЗ) та бронхіальної астми. Пізніше перелік було 
доповнено і наразі він містить 23 МНН. За наявності 
рецепта  лікаря  пацієнти  мають  змогу  придбавати 
ЛЗ безоплатно або з доплатою. Залучення аптечних 
закладів  та  виробників  ЛЗ  до  програми  «Доступні 
ліки»  відбувається  на  добровільних  засадах.  З 
1.04.2019  р.  адміністрування  урядової  програми 




вої  програми  «Доступні  ліки»  свідчить  про  відсут-
ність  єдиних  підходів  щодо  розрахунку  референт-
них цін та встановлення граничних націнок, а також 
порядку реімбурсації. З метою удосконалення меха-
нізму  референтного  ціноутворення  на  всіх  етапах 
реалізації  пілотних  проектів  має  бути  реалізовано 
можливість зворотного зв’язку та коригування дій з 
урахуванням  аналізу  соціальної  та  економічної 
ефективності. 
Кафедрою організації та економіки фармації НФаУ 






охорони  здоров’я:  удосконалення  соціально­еконо-
мічних механізмів підвищення доступності ЛЗ та про-





формування  системи  референтних  цін  на  ОЛЗ 
(2010), з проведення моніторингу цін на ЛЗ, що заку-
повуються  за  державними  цільовими  програмами 
(2011), з визначення тарифів за індивідуальне та се-
рійне виготовлення екстемпоральних ліків в аптеках 
(2015),  формування  галузевого  стандарту  з  прове-
дення оцінки технологій охорони здоров’я (2015), які 
використані під час підготовки постанов КМУ та на-
казів  МОЗУ.  Проведено  наукове  обґрунтування  та 
розрахунки для пілотних проектів щодо державного 
регулювання  цін  на  соціально  важливі  групи  лікар-
ських  засобів  (серцево­судинні  захворювання,  діа-
бет,  бронхіальна  астма,  онкологія).  Також  з  метою 
забезпечення  доступності  ЛЗ  робочою  групою  вче-
них  Національного  фармацевтичного  університету 
розроблено  проект  Концепції  Державної  цільової 





лювання  важливо  комплексно  підійти  до  питання 
оптимізації  нормативно­правової  бази,  яка  наразі  є 
багатовекторною та надто складною. Офісом ефек-
тивного регулювання у 2018 р. була підготовлена Зе-
лена  книга  [12],  у якій представлені  результати «ін-






















шкодуванню,  перелік  референтних  країн,  порядок 
формування оптово­відпускних цін та граничні націнки 
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care  for  the population,  the state regulation of prices  for medicines  is carried out by declaring prices,  limiting margins, 
reference  pricing.  In  the  absence  of  compulsory  health  insurance  in Ukraine  pilot  projects  and  government  programs 
are being launched to increase the availability of medicines to the general public. During the period of independence the 
state adopted a number of  legal acts  in  the field of pharmaceutical pricing: 25 CMU Resolutions, more than 20 orders 
of  the Ministry of Health of Ukraine. According  to  the results of  the survey of pharmacy workers,  frequent change and 
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Материалы и методы.  Нормативно­правовые  акты  (НПА),  аналитические  документы,  официальные  сайты 
органов власти, научные труды отечественных ученых по государственному регулированию ценообразования на 
ЛС; анализ исторический, логический, обобщение и систематизация.










Выводы.  С  целью  создания  эффективной  системы  ценового  регулирования  предлагается  оптимизировать 
нормативно­правовую  базу  в  направлении  кодификации,  что  позволило  бы  оперативно  вносить  изменения, 
избегать правовых коллизий и в итоге повысить качество и доступность фармацевтической помощи для населения.
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